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Internationales Aktenzeichen 
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Internationales Anmeldedatum (Tag4\AonaWahr) 
04.02.2003 


Prioritatsdatum (TagA^onaWahr) 
21.02.2002 


Anmelder 

LTS LOHMANN THERAPIE-SYSTEME AG 



1 . Dam Anmelder wird mitgeteilt. daB ihm die mit der internationalen vorlaufigen Prufung beauftragte Behorde 
hiermit den zu der internationalen Anmeldung erstellten internationalen vorlaufigen Prufungsbericht, 
gegebenenfalls mit den dazugehorigen Aniagen, ubermittelt. 

2. Eine Kopie des Berichts wird - gegebenenfalls mit den dazugehorigen Aniagen - dem Internationalen Buro 
zur Weiterleltung an alle ausgewahlten Amter ubermittelt. 

3. Auf Wunsch eines ausgewahlten Amts wird das Internationale Buro eine Ubersetzung des Berichts (jedoch 
nicht der Aniagen) ins Englische anfertlgen und diesem Amt ubermitteln. 

4. ERINNERUNG 



Zum Eintritt in die nationale Phase hat der Anmelder vqr jedem ausgewahlten Amt rnnerhalb von 
30 Monaten ab dem Prioritatsdatum (oder in manchen Amtern noch spater) bestimmte Handlungen 
(Einreichung von Ubersetzungen und Entrichtung nationaler Gebuhren) vorzunehmen (Artikel 39 (1)) (siehe 
auch die durch das Internationale Buro im Formblatt PCTylB/301 ubermittelte Information). 

1st einem ausgewahlten Amt eine Ubersetzung der internationalen Anmeldung zu ubermitteln, so muB diese 
Ubersetzung auch Obersetzungen alter Aniagen zum internationalen vorlaufigen Prufungsbericht enthalten. 
Es ist Aufgabe des Anmelders, solche Ubersetzungen anzufertigen und den betroffenen ausgewahlten 
Amtern direkt zuzuleiten. 



Weitere Einzelheiten zu den maBgebenden Fristen und Erfordernissen der ausgewahlten Amter sind Band II 
des PCT-Leitfadens fur Anmelder zu entnehmen. 

Der Anmelder wird auf Artikel 33(5) hingewiesen, in welchem erklart wird, daB die Kriterien fur Neuhelt. 
erfinderlsche Tatigkeit und gewerbliche Anwendbarkeit, die im Artikel 33(2) bis (4) beschrieben werden. nur 
fur die Internationale vorlaufige Prufung Bedeutung haben, und daB "jeder Vertragsstaat (...) fur die 
Entscheidung uber die Patentfahigkeit der beanspruchten Erfindung in diesem Staat zusatzliche oder 
abwelchende Merkmale aufstellen" kann (siehe auch Artikel 27(5)). Solche zusatzlichen Merkmale konnen 
z.B. Ausnahmen von der Patentierbarkeit, Erfordernisse fur die Offenbarung der Erfindung sowie Klarheit 
und Stutzung der Anspruche betreffen. 



Name und Postanschrift der mit der intemationalen Prufung 
beauftragten Beh6rde 



Europaisches Patentamt - P.B. 5818 Patentlaan 2 

NL-2280 HV Rljswijk - Pays Bas 

Tel. +31 70 340 - 2040 Tx: 31 651 epo nl 

Fax: +31 70 340-3016 
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VERTRAG UBE^E INTERNATIONALE ZUSA 

GEBIET DES PATENTWESE 



NARBEIT AUF DEM 



PCT 

INTERNATIONALER VORLAUFIGER PRUFUNGSBERICHT 

(Artikel 36 und Regel 70 PCT) 



Aktenzetchen des An m elders oder An waits 
LTS 2002/001 PCT 


WEITERES VORGPHEN Mitteilung uber die Obersendung des intennationalen 
w»fci E^n^^ vwn^acnciii vQ^iaufigen PrOfungsberichts (Formblatt PCT>IPEAM16) 


Internationales Aktenzeichen 
PCT/EP03>01052 


Internationales Anmeldedatum (TagA^onaWahr) 
04.02.2003 


Priorltatsdatum (Tag/MonaWahr) 
21.02.2002 


Internationale Patentklassifikation (IPK) Oder nationale Klassifikatlon und IPK 
A61 K9/70 


Anmelder 

LTS LOHMANN THERAPIE-SYSTEME AG 



DIeser Internationale vorlaufige Prufungsbericlit wurde von der mit der internationalen vorlaufigen PrOfung 
beauftragten Behorde erstellt und wird dem Anmelder gemaB Artikel 36 ubermittelt. 



DIeser BERICHT umfaBt insgesamt 5 Blatter einschlieBlich dieses Deckblatts. 

S AuBerdem llegen dem Bericht ANLAGEN bei; dabei handelt es sich um Blatter mit Beschreibungen, Anspruchen 
undbder Zeichnungen, die geandert wurden und diesem Bericht zugrunde liegen, undibder Blatter mit vor dieser 
Behorde vorgenommenen Berichtigungen (siehe Regel 70.16 und Abschnitt 607 der Verwaltungsrichtllnien zum 
PCT). 

DIese Aniagen umfassen insgesamt 7 Blatter. 



Dieser Bericht enthalt Angaben zu folgenden Punkten: 

Grundlage des Beschelds 
Prioritat 

Keine Erstellung eines Gutachtens uber Neuheit, erfinderische Tatigkeit und gewerbliche Anwendbarkeit 
Mangelnde EInheitllchkeit der Erflndung 

Begrundete Feststellung nach Regel 66.2 a)li) hinsichtlich der Neuheit, der erfinderischen Tatigkeit und der 
gewerblichen Anwendbarkeit; Unteriagen und Erklarungen zur Stutzung dieser Feststellung 

Bestimmte angefOhrte Unteriagen 

Bestimmte MSngei der internationalen Anmeldung 

Bestimmte Bemerkungen zur internationalen Anmeldung 



1 

II 


IS 
□ 


III 




IV 


□ 


V 




VI 


□ 


VII 


□ 


VIII 


□ 



Datum der Einretchung des Antrags 
08.05,2003 



Datum der Fertigstellung dieses Berichts 



13.04.2004 



Name und Postanschiift der mit der intemationalen PrQfung 
beauftragten Behorde 

Europalsches Patentamt - P.O. 5818 Patentlaan 2 
NL-2280 HV Rijswijk - Pays Bas 
Tel. +31 70 340 - 2040 Tx: 31 651 epo nl 
Fax: +31 70 340-3016 



BevollmSchtigter Bedlensteter 
Boulois, D 

Tel. +31 70 340-3878 



Cm 
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INTERNATIONALER VORLAUFIGER 

PRUFUNGSBERICHT Internationales Aktenzeichen PCT/EP 03A)1 052 



I. Grundlage des Berichts 

1 . Hinsichtlich der Bestandteile der internationalen Anmeldung (Ersatzblatter, die dem Anmeldeamt aufeine 
Aufforderung nach Artikel 14 bin vorgelegt warden, gelten im Rahmen dieses Bericiits als "ursprunglich 
eingereicht" and sind ihm nicht beige fugt, weil sie keine Anderungen entiialten (Regein 70. 16 and 70.17)): 



Beschreibung, Seiten 

1-19 in der ursprunglich eingereichten Fassung 
Anspruche, Nr. 

1-26 elngegangen am 27.09.2003 nnit Schreiben vom 26.09.2003 

2. Hinsichtlich der Sprache: Alle vorstehend genannten Bestandteile standen der Behdrde in der Sprache, in der 
die Internationale Anmeldung eingereicht worden ist, zur Verfugung oder wurden in dieser eingereicht, sofern 
unter diesem Punkt nichts anderes angegeben ist. 

Die Bestandteile standen der Behorde in der Sprache: zur Verfugung bzw. wurden in dieser Sprache 
eingereicht; dabei handelt es sich um: 

□ die Sprache der Ubersetzung, die fur die Zwecke der internationalen Recherche eingereicht worden ist 
(nach Regal 23.1(b)). 

□ die Veroffentlichungssprache der internationalen Anmeldung (nach Regel 48.3(b)). 

□ die Sprache der Ubersetzung, die fur die Zwecke der internationalen vorlaufigen Prufung eingereicht 
worden ist (nach Regel 55.2 undADder 55.3). 

3. Hinsichtlich der in der internationalen Anmeldung offenbarten Nucleotid- undA>der Aminosauresequenz ist die 
Internationale vorlaufige Prufung auf der Grundlage des Sequenzprotokolis durchgefuhrt worden, das: 

□ in der internationalen Anmeldung in schriftlicher Form enthalten ist. 

□ zusammen mit der internationalen Anmeldung in computerlesbarer Form eingereicht worden ist. 

□ bei der Behorde nachtraglich in schriftlicher Form eingereicht worden ist. 

□ bei der Behorde nachtraglich in computerlesbarer Form eingereicht worden ist. 

□ Die Erklarung, daB das nachtraglich eingerelchte schriftliche Sequenzprotokoll nicht uber den 
Offenbarungsgehalt der internationalen Anmeldung im Anmeldezeitpunkt hinausgeht, wurde vorgelegt. 

□ Die Erklarung, da(3 die In computerlesbarer Form erfassten Informationen dem schriftlichen 
Sequenzprotokoll entsprechen, wurde vorgelegt. 

4. Aufgrund der Anderungen sind folgende Unterlagen fortgefallen: 

□ Beschreibung, Seiten: 

□ Anspruche, Nr.: 

□ Zeichnungen, Blatt: 

5. □ Dieser Bericht ist ohne Berucksichtigung (von einigen) der Anderungen erstellt worden, da diese aus den 

angegebenen Grunden nach Auffassung der Behorde uber den Offenbarungsgehalt in der ursprunglich 
eingereichten Fassung hinausgehen (Regel 70.2(c)). 

(Auf Ersatzblatter, die solchie Anderungen enthalten, ist unter Punkt 1 hinzuweisen; sie sind diesem Benefit 
beizufugen.) 



Formblatt PCT>I PEA/ 409 (Januar 2004) 



INTERNATIONALER VORLAUFIGER 

PRUFUNGSBERICHT Internationales Aktenzeichen PCTyEP 03yD1 052 



6. Etwaige zusatzliche Bemerkungen: 

III. Kelne Erstellung ernes Gutachtens uber Neuheit, erfinderische Tatigkeit und gewerbliche 
Anwendbarkeit 

1 . Folgende Teile der Anmeldung wurden nicht daraufhin gepruft, ob die beanspruchte Erfindung als neu, auf 
erfinderischer Tatigkeit bemhend (nicht offensichtlich) und gewerblich anwendbar anzusehen ist: 

□ die gesamte Internationale Anmeldung, 
El Anspruche Nr. 22-26 

Begrundung: 

B Die gesamte Internationale Anmeldung, bzw. die obengenannten Anspruche Nr. 22-26 hinsichtlich der 
gewerblichen Anwendbarkeit beziehen sich auf den nachstehenden Gegenstand, fur den keine 
Internationale vorlaufige Prufung durchgefuhrt werden braucht (genaue Angaben): 

siehe Beiblatt 

□ Die Beschreibung, die Anspruche Oder die Zeichnungen (machen Sie bitte nachstehend genaue Angaben) 
Oder die obengenannten Anspruche Nr. sind so unklar, daB kein sinnvolles Gutachten erstellt werden 
konnte (genaue Angaben): 

□ Die Anspruche bzw. die obengenannten Anspruche Nr. sind so unzureichend durch die Beschreibung 
gestutzt, daB kein sinnvolles Gutachten erstellt werden konnte. 

□ Fur die obengenannten Anspruche Nr. wurde kein internationaler Recherchenbericht erstellt. 

2- Eine sinnvolle Internationale vorlaufige Prufung kann nicht durchgefuhrt werden, weil das Protokoll der 
Nukleotid- undA)der Aminosauresequenzen nicht dem in Aniage C der Verwaltungsvorschriften 
vorgeschriebenen Standard entspricht: 

□ Die schriftliche Form wurde nicht eingereicht bzw. entspricht nicht dem Standard. 

□ Die computerlesbare Form wurde nicht eingereicht bzw. entspricht nicht dem Standard. 

V. Begrundete Feststellung nach Artikel 35(2) hinsichtlich der Neuheit, der erfinderischen Tatigkeit und der 
gewerblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und Erklarungen zur Stiitzung dieser Feststellung 

1. Feststellung 

Neuheit (N) Ja: Anspruche 15,16.18 

Nein: Anspruche 1-14, 17, 19-26 
Erfinderische Tatigkeit (IS) Ja: Anspruche 

Nein: Anspruche 1-26 
Gewerbliche Anwendbarkeit (lA) Ja: Anspruche: 1-21 

Nein: Anspruche: 

2. Unterlagen und Erklarungen: 
siehe Beiblatt 



Formblatt PCT/lPEA/409 (Januar 2004) 



INTERNATIONALER VORLAUFIGER Internationales Aktenzeichen PCT/EP03/01 052 
PRUFUNGSBERICHT - BEIBLATT 



Zu Punkt III 

Keine Erstellung eines Gutachtens uber Neuheit, erfinderische Tatigkeit und 
gewerbliche Anwendbarkeit 

Die Anspruche 22-26 beziehen sich auf einen Gegenstand, der nach Auffassung dieser 
Behorde unter die Regel 67.1 (iv) PCT fallt. Daher wird uber die gewerbliche 
Anwendbarkeit des Gegenstands dieser Anspruche kein Gutachten erstellt (Artikel 
34(4) a) (i) PCT). 



Zu Punkt V 

Begrundete Feststellung nach Regel 66.2(a)(ii) hinsichtlich der Neuheit, der 
erfinderischen Tatigkeit und der gewerbllchen Anwendbarkeit; Unterlagen und 
Erklarungen zur Stutzung dieser Feststellung 

1 . Es wird auf denn folgenden Dokunnent venft^iesen: 
D1: US-A-2001 0006677 

2. Neuheit ( Art. 33(2) PCT ) 

Die vorliegende Annneldung erfullt nicht die Erfordernisse des Artikels 33(2) PCT, weil 
der Gegenstand der Anspruche 1-14, 17, 19-26 nicht neu ist. 

m 

Film Oder Oblatformige brausende Arzneizubereitungen sind schon aus D1 bekannt ( 
siehe D1 , Sp. 51 ,56,57,85 und die Beispiele. Aus der abhangige Anspruche der 
vorliegenden Anmeldung, sowie aus der Umfang des Anspruchs 1 . geht es hervor, 
da3 der "gasbildende Komponente" eine Brausemischung sein konnte. 

Der Gegenstand von Anspruche 1-14, 17, 19-26 ist daher nicht neu. 

3. Erfinderische Tatigkeit ( Art. 33(3) PCT ) 

Das Dokument D1 kann bezuglich der erfinderischen Tatigkeit ( Artikel 33(3) PCT ) als 
besonders relevant angesehen warden. Dieses Dokument lost in der Tat die gleiche 
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INTERNATIONALER VORLAUFIGER Internationales Aktenzeichen PCT/EP03/01 052 
PRUFUNGSBERICHT - BEIBLATT 



Aufgabe wie die vorliegende Anmeldung. Der Gegenstand der Anspriiche 15 und 18 
kann nicht als erfinderisch betrachtet werden. 

Daraus ergibt sich, soweit neue erfindungsgemaBe Gegenstande betroffen sind, daB 
die vorliegende Anmeldung offensichtlich nicht die Erforderungen des Artikels 33(3) 
PCT im Hinblick auf dieses den Stand der Technik offenbarenden Dokument erfullt. 

4. Fiir die Beurteilung der Frage, ob die Gegenstande der vorliegenden Anspruche 22- 
26 gewerblich anwendbar sind, gibt es in den PCT-Vertragsstaaten keine einheitlichen 
Kriterien. Die Patentierbarkeit kann auch von der Formullerung der Anspruche 
abhangen. Das EPA beispielsweise erkennt den Gegenstand von Anspriichen, die auf 
die medizinische Anwendung einer Verbindung gerichtet sind, nicht als gewerblich 
anwendbar an; es konnen jedoch Anspruche zugelassen werden, die auf eine bekannte 
Verbindung zur erstmaligen medizinischen Anwendung und die Venfl^endung einer 
solchen Verbindung zur Herstellung eines Arzneinnittels fiir eine neue nnedizinische 
Anwendung gerichtet sind- 



Formblatt PGT/Beiblatt/409 (Blatt 2) (EPA-April 1 997) 



Mischxmgen in Betracht, jedoch kdnnen auch andere, 
pbysiologiscb unbedenkliche Kohlendioxidbildner verwendet: 
warden. Als bevorzugte Koblendioxld-f reisetzende Subs^anzen 
sind Natrluxnbydrogencarbonat, Matsrliuncarbonat:, 
Kallunthydrogencarbonat oder Kalluxncarbonat: zu nenneno 
Koblendioxid-bildende Subs^anzen sxnd dem Fachmamx bekazmt: 
iiwri kdnnen in Kombination wirksam sein* 



10 



15 



20 




■Koh'lfondioaBid" gobildoto wt 
b o - ife g p> ' i ' OJ: m 7oi ' 0 o - fSi to agonc a a oaa 





25 vortoil 



Lib oinoj? 0Q,^i?o> oboap a'tiolii Bei oraXezr 
Applikation ©iner erf indungsgoiaaSen ^zneizubereitung, 
welche ©inen Kohlendioxidbildner ohne Saurezus afcz enthalt^ 
30 warden iiberrascbenderweise die Gescbmacksenqpfindungen 

derart: ver^dert, daS bitter schmeckende Substanzen bzw. 
Wirkstof £e diese unemgenehme Gescbmacks sensation nicbt xnehr 
Oder nur nocb stark verxnindert zeigen. 

35 Die erfindungsgeio&fien Arzneizubereitungen sind fiir eine 
Vielzabl unterschiedlicber Wirkstoffe geeigneto 
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66 & nder t e Ansprfiche 



1. Film- Oder oblatenf drmige Arzneizizbereitung zuir Verab- 
reichung von Wirkstof fen, wobei die Zuberelt:ung mindestens 
ein xna^rlxbxldendes Polymer enthalt, in welchem mindestiens 
ein Wirksto££ tuid eine gasbildende Koxnponent^e gelost: Oder 
dispergier^ is^, dadurch gekennzeicbnet ^ da& die gasbilden- 
de Koznponen^e aus einer Kohlendioxid-bildenden Subst:anz, 
Oder aus einer Koznbination solcber Sxibstanzen, bestiebt; imd 
eine durch den Wirkstof f verursacbte Tinancrenebme 
Geschmacks- emof indung vermindert Oder vollstandig unter- 
druckto 

2. Film- Oder oblatenf orxnige JFkrzneizubereitung nacb An- 
sprucb 1, dadixrch aekennzelehnei: , da& die Arzneizubereitung 
zur Verabreicbung von Wirkstof f (en) iiber die SSundscbleim- 
baut geeignet ist. 

3. Film- Oder oblatenf ormige Arzneizubereitimg nacb An- 
sprucb 1 Oder 2, dadurcfa gekennzeicbnet ^ da& der Oder zu- 
mindest einer der Koblendioxidbildner aus der Gruppe ausge- 
wdblt ist^ die aus Natriuihhydrogencarbonat^ Matriiuncarbo- 
natjr Kaliumcarbonat und Kalitanbydrogencarbonat u m fa S t be- 
stebt o 

4o Film- Oder oblatenf ormige Arzneizubereitung nacb einem 
der vorbergebenden Anspriicbe, dadurch gekeainzeicbnet ir daS 
der KohlendioKidbildner in einer Menge von 2 bis 50 Gew«-%, 
bevorzugt von 5 bis 30 Gew.-%, und besonders bevorzugt von 
7 bis 20 6ew.-%, bezogen auf die Arzneizubereitung, in der 
Arzneizubereitung enthalten ist. 
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5o Film- Oder oblat;enf ormige Arznelzubereitiing nach einem 
der vorbergebenden Anspziiche, dadurch aekennzeichnet da& 
sie mindestens einen Permeationsenhancer \md/oder xnindes- 
tens einen durchblutungsfordernden Sto££ enthalto 

6. Film- odesr oblatenf 6rmige Arzneizubereitung nacix An- 
spruch 5/ dadurch qekemizeichnet ir daS der Permeationsenban- 
cer aus der Gruppe ausgewShlt ist^ die aus ges&t:t:igt:en oder 
unges&ttigten Fettsfturen^ Koblenwasserstof f en^ geradlcetti- 
gen oder verzweigtkettigen Fettalkobolen^ Dimethylsulf oxid^ 
Propylenglykol^ Decanol^r Dodecanol, 2-Octyldodecanol, Gly- 
cerin, isopropylidenglycerol, Transcutol (= Dietbylen- 
glycol -monoe thy letter ) , DBET (= N>M-Diethyl-m-Toluolani±d) ^ 
Solketal, Ethanol oder anderen Alkoholen, Sflenthol imd ande- 
ren Stherischen dlen oder Bestandteilen &therisclier Ole, 
i,aurinsauredietlxaaolamid> D-alpha-Tocopherol imd Dea^anthe- 
nol besteht wi£et&s^^ 

7o Film- Oder oblatenf ftrmige Arzneizubereiitung nacb An- 
sprucb 5g dadurcb qekennzeichnet ^ daS der durchblutungsfSr- 
demde Stoff aus der Gruppe ausgewahlt ist, die aus Men- 
thol, Eukalyptol, Ginkgo- Ext raktv Geranium-Ol, Caxnpher, 
Krauseminz61, Wacholderbeerenol und Rosmarin besteht wb&^ 

8o Film- Oder oblatenf 5rmige Arzneizubereitung nach einem 
der vorhergehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet daS 
sie innerhalb von 15 min, bevorzugt innerhalb von 3 min und 
besonders bevorzugt innerhalb von 60 Sekunden nach Binbrin- 
gen in ein w&ssriges Medium zerfailt. 

9. Film- Oder oblatenf drmige Arzneizubereitung nach einem 
der vorhergehenden Anspziiche, dadurch oekennz eichnet . daS 
das/die matrixbildende(n) Polymer (e) aus der aus Polyvinyl- 
alkohol, Cellulosederivaten, St&rke und St&rkederivaten, 
Gelatine, Polyvinylpyrrolidon, Gummi arabicum, Pullulan, 
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Acrylat^, Polyethylenoxid und Copolymeren aus Sletliylvinyl- 
Ether und Male£ns£Lure-.Anbydrid bestelienden m nf ao o ondon 
Gruppe ausgewdhlt ist:/ sind, wobei die Gruppe der Cellulo- 
sederivate bevorzugt slvlb Hydroxypropylmethylcellulose, 
Hydroxypz'opylcellulose, Mat:riiLm-Carboxymet:hylcellulose, 
Methylcellulose, Hydz-oxyetbylcellulose und HydroK/Psropyl- 
e^hylcellulose besteht <a3 EB£ € i&fe » 

10 o Film- Oder oblatenf 6rxnige Axrzneiziibeireitung nacb einem 
der Ansprucbe 1 bis 7^ dadurcb gekennzeichnet , daS das/die 
matrixbildendeCn) Polymer (e) aus der Gruppe ausgew^lt: ist^, 
die aus Cellulose-Etbern, bevorzugt Etbylcelluloseir sowle 
Polyvinylalkohol, Polyiaretban, Polymetbacrylaten, Poly- 
me1:bylmei:bacrylat.en und Derivaten und Copolymerisaten der 
vorgenannten Polymere besteebt ^asi^&B^o 

lie Film- Oder oblatenf&rmige Arzneizubereitung nacb einem 
der vorbergebenden Anspriicbe, dadurcb qekennzeicbnet ir da& 
die Arzneizubereitung einen Hil£sst:o££ entbalt, welcber der 
Zubereitung mucoadbasive Bigenscbaften verleibt. 

12 • Film- Oder oblatenf ormige Arzneizubereitung nacb An- 
sprucb 11^ dadurcb gekennzeichnet ir daS der Hilfsstoff aus 
der Gruppe ausgewablt ist^ die aus Polyacrylsaure, Carboxy- 
metbylcellulose^ Hydroxymetbylcellulose^ Metbylcellulose, 
Tragantb, AlginsSure, Gelatine und Giunmi arabicum oder ei- 
nem Gemiscb davon bestebt um£aS&. 

13. Film- Oder oblaten£drmige Arzneiziabereitung nacb An- 
sprucb 11, dadurcb gekennzeicbnet ^ daS die Arznei£orm zwei- 
Oder mebrscbicbtig au£gebaut ist, wobei nur die der Mund- 
scbleimbaut zugewandte bzw. mit dieser in Kontakt be£indli- 
cbe Scbicbt oder Scbicbten mucoadb&siv ausgertlstet ist bzvr. 
sind. 
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14. Film- Oder oblaten£6nnige Arzneizubereltung nach An- 
spruch 13, dadurcli aekennzeichnet , da& die nicht-mucoadha- 
siven Scblchten eine geringere Permeability^ flir den Wirk- 
sto££ bzw. die Wirkstof £e au£weisen. 

15. Film- Oder oblatenformige Arzneizubereitung nach einem 
der vorbergebenden Anspriicbe, dadurch gekennzeichnet ^ daS 
eie £l&cben£ormig ist, wobei die Dicbte dieser flacbenfor- 
migen Zubereittmg vorzugsweise zwiscben 0,3 g/cm^ \ind 1,7 
g/cm^, besonders bevorzngt zwiscben 0, 5 g/cm^ und 1,5 
g/cm^, und am meisten bevorzugt: zwiscben 0,7 g/cm^ und 1,3 
g/cm^ liegt. 

16 • Film- Oder oblaten£6rmige Arzneizubereitung nacb einem 
der vorbergebenden AnsprUcbe, dadurch gekenn zeicbneti, da£ 
ibre Gessuntdicke 5 iim bis 10 mm, bevorzugt 30 pm bis 2 mm 
und besonders bevorzugt 0,1 mm bis 1 mm betragto 

17 o Film- Oder oblatenf Srmige Arzneizubereitung nacb einem 
der vorbergebenden Anspriicbe, dadurcb gekennzeichnet, daS 
sie eine runde oder ellipsen£6rmige oder ovale Form, Oder 
eine drei-, vier- oder vieleckige Form, oder eine unregel- 
ma&ig gerundete Form au£weisto 

18* Film- Oder oblatenf ©rmige Arzneizubereitung nacb einem 
der vorbergebenden Ansprlicbe, dadurcb gekennzeicbnet , daS 
gi© als £ester Scbaum vorliegt, wobei die Dicbte dieses 
ver£estigten Scbaumes vorzugsweise zwiscben 0,01 g/cm^ und 
0,8 g/cm3, besonders bevorzugt zwiscben 0,08 g/cm^ und 0,4 
g/cm3, und am meisten bevorzugt zwiscben 0,1 g/cm^ und 0,3 
g/cm^ liegto 

19. Film- Oder oblaten£drmige Arzneizubereitung nacb einem 
der vorbergebenden Anspriicbe, dadurcb gekennzeicbnet daS 
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der Polymer -Iknteil der Matrix mlndestens 3 Gew.-% imd 
hdchstens 98 G&w.-%, vorzugswelse 7 bis 80 6ew«-%, beson- 
ders bevorzugt 20 bis 50 6ew«-%, jeweils bezogen au£ die 
gesamte Zubereit;ung, be^rftgt:. 

20. Film- Oder obla^enformige Arzneizubereitimg nacb einem 
der vorbergehenden Anspriicbe, dadurch gekennzeichnet: da& 
sie misidest:ens einen Hilf ss^of f enthS^li:, wobei der/die 
Hilfsstoffe aus der Fiillstoffe, Farbstof£e, Sprengmit:i:el, 
Emulga^or en , We icbmacber , SiiSs t of f e , Konser^rienmgsmi ft: el , 
Stabilisatoren, Antioxidaiit:iezi imd Aromastof fe imfassenden 
Gruppe ausgewablt; ist:/8ind. 

21 « Film- Oder oblaft:ezi£6rmige Arzneizubereitung nacb einem 
der vorbergebenden Anspr1iebe> dadnrch aekennzeicbnet „ daS 
sie mindes^ens einen Aromastof f imd/oder mindeatens einen 
Sii&stoff und/oder mindestens einen Weicbmacber entb&l^. 

22, Verwendung der £ilm- Oder oblaten£drmigen Arzneizube- 
reitimg nacb einem der AnsprQcbe 1 bis 21 zur Verabreicbimg 
von Wirksto££ (en) , vorzugsweise mindestens eines Wirksto££s 
mit: bit;^erem Gescbmack* 

23 o Verwendung der film- oder oblatenfdrmigen ArzneiziLbe- 
reitung nacb einem der Anspriicbe 1 bis 21 zur Verabreicbimg 
von Wirks^off (en) an eine Scbleimbaut: eines menscblicben 
Oder tieriscben Organisnus, vorzugsweise zur oralen Verab- 
reicbungo 

24 o Verfabren zum oralen VersLbreicben von pbarmazeu^iscben 
Wirkst^o££(en) mit bitterem Gescbmack, qekennzeichnet durch 
das ^plizieren einer film- oder oblaten£6rmigen Arzneizu- 
bereitung nacb einem der Anspriicbe 1 bis 21 die muoafaglich 

a^t>(pitit> '- ^'g& tKi p i ge3P - Modion Koblondioacid i fiflPoiTOtooto o 
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25. Verfahren nach Anspruch 24, gekennz elgim et durcli die 
Applikation von in wasszrigen Medien zerf allsfSliigen Arznei- 
zuberei tungen • 

26. Verfaluren nach Anspinich 24 oder 25, gekennzeiclmet: 
durch das Applizieren einer mucoadliasiven Arzneizuberei^ung 
au£ der oralen Schleixnhau^oberflaclie dieses Organisxmis • 
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